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Predmet sporu vo veci samej

Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach — Pravo hospodarskej
sitaze — OznaCenie CE ako zdravotnicka pomocka — Identifikacné C¢islo
notifikovanej osoby — Rozsah povinnosti distribitora overovat

Predmet a pravny zaklad navrhu

Vyklad prava Unie, ¢lanok 267 ZFEU

Prejudicialne otazky

1.

Je distributor povinny podla ¢lankml4s, 0ds.'d “a odst2 prvého
pododseku pism. a) nariadenia (EW)%2017/745v0verovat, ¢i vyrobok,
ktory spristupnil na trhu, sa maovazovat zaszdravotnicku pomaocku,
ateda ¢i je oznaCeny oznadenimn CE\ako“zdravoetnicka pomécka a ¢i
vyrobca vydal EU vyhlasenie o zhode zgiravotnickej pomocky?

Je pre odpoved'na otazku 1 relevantné, €i vyrobok vyrobcu
a)  voObec bol 0znaceny oznacenim CE;

b)  ma oznatenic'CE ako zdravotnicka pomdcka alebo prislusenstvo
zdravotnickejpomocky;

c) [ nebal oznageny'eznacenim CE ako zdravotnicka pomécka alebo
prislusSenstvey, zdravotnickej pomdcky, ale bol oznageny
oznatenim CE podla smernice 2006/42/ES o strojovych
zariadeniach?

Zahtnajiwpovinnosti  distributora overovat’ stanovené v ¢lanku 14
ods. 2 ‘prvom pododseku pism.a) v spojeni s ¢lankom 14 ods. 1
nariadenia (EU) 2017/745 aj otazku, ¢i ma byt vyrobok zaradeny do
tizikovej triedy lla v zmysle nariadenia (EU) 2017/745, a preto musi
byt oznaceny aj Stvormiestnym identifikaénym c¢islom notifikovanej
0soby?

Je pre otdzku, ¢i mé distribltor podla ¢lanku 14 ods. 2 tretieho
pododseku Vv spojeni s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745
dévod domnievat’ sa, ze vyrobok, ktory spristupnil na trhu, nie je
v stlade s poziadavkami tohto nariadenia, relevantné, ze sa distribator
prostrednictvom upozornenia dozvedel o prdvnom nazore konkurenta,
ze vyrobok, ktory distribator spristupnil na trhu, nemé pozadované
oznacenic CE aidentifika¢né C¢islo notifikovanej osoby v sulade
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s poziadavkami ¢lanku 14 ods. 2 podods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
2017/745?

5. Je pre odpoved na otdzku 4 relevantne, ¢i

a) upozornenie od konkurenta obsahuje jasny néznak porusenia,
t.j. je formulovany tak konkrétne, ze distributor méze I'ahko
identifikovat’ poruSenie bez potreby podrobného pravneho alebo
vecného skumania;

b)  distribator bol na vlastnl ziadost’ informovany vyrobcom alebo
organom, ze st'aznosti uvedené v upozorneni su neopodstatnené?

Relevantné ustanovenia prava EU

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EW) 2017/745, z'5. aprila 2017
0 zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a 0\zruseni Smernic'Rady 90/385/EHS
a93/42/EHS (U.v. EU L 117, 2017, s. 1), najmi clanok 14 ods. 1 a ods. 2 prvy
pododsek pism. a) a ods. 2 treti pododsek

Smernica Rady 93/42/EHIS zo (14 juna, 1993, owzdravotnickych pomdckach
(U.v. ES L 169, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012;.s. 82) (uz nie je ucinné)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady'\ 2006/42/ES zo 17.maja 2006
o strojovych zariadeniach, a‘@,zmene a doplneni smernice 95/16/ES (U.v.EU
L 157, 2006, s. 24).

Relevantné vnutrostatne 'predpisy

Gesetz.gegen, den unlauteren Wettbewerb (Zakon o nekalej hospodarskej sut'azi,
dalej len 3UWG*), najma® 8 ods. 1 prva veta, 8 3 0ds. 1a § 3a

Gesetz ‘uber, Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz, zakon o zdravotnickych
pomockaeh, d’alej len ,,MPG*), najma § 6 ods. 1 prva veta

Strucény opis skutkového stavu a konania

Zalobkyfia vyraba kompresory na vyrobu stlageného vzduchu na zubné osetrenie,
ktoré st podra rozhodnutia Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(Spolkovy institat pre lieky azdravotnicke pomdcky, ,.BfArM*) z 23. januara
2014 zdravotnickymi pomdéckami rizikovej triedy lla v zmysle prilohy IX
smernice 93/42.
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Zalovana distribuuje tzv. bezolejové suché vzduchové kompresory na vyrobu
stlaceného vzduchu v Nemecku ako pravne nezavisly nemecky zastupca
spolo¢nosti Cattani S.p.A. so sidlom v Taliansku.

V novembri 2020 si zalobkyna objednala u Zalovanej kompresor vyrobeny
spolo¢nostou Cattani S.p.A. formou sktsobného nakupu. Tento bol oznaceny
zna¢enim CE. V pripojenom vyhlaseni o zhode vyrobcu nebol odkaz na smernicu
93/42 alebo nariadenie 2017/745, ale na smernicu 2006/42. Kompresor dodany
zalovanou nemal S$tvormiestne identifika¢né ¢islo notifikovaného organu
zodpovedného za postup posudzovania zhody, ktoré musi byt pripojené
k oznaceniu CE pre zdravotnicku pomdcku rizikovej triedy Ila v zmysle,smernice
93/42 anariadenia 2017/745. K pomdcke bol prilozeny naved, naypouzitie od
vyrobcu pre ,,bezolejové suché vzduchové kompresory 1-2-3valee:.

Dalsie informacie o oblasti pouzitia kompresorov sa nachadzali na webovej
stranke vyrobcu.

Zalobkyfa poziadala Zalovani o vydanie vyhl&senia“e upusteni od konania, ¢o
zalovana odmietla.

Zaciatkom roka 2021 Zzalobkymna uskutoénila dalSi skusobny ndkup kompresora od
zalovanej, ktory jej bol dodany 9xfebruara 2021, Zariadenie bolo oznacené
rovnakym spdsobom ako prva objednavka\K zariadeniu bol prilozeny navod na
pouzitie.

Hlavnym n&vrhom na vydanie“sldneho prikazu sa zalobkyna doméha zékazu
spristupiiovania kompresoreyv Zzalovanej, ak nie sU oznacené ako zdravotnicke
pomodcky s oznacenim CE astvermiestnym identifikatnym ¢islom notifikovaného
organu, pripadneszakazu spristupniovania, ak kompresory nie su oznacené ako
zdravotnicke pomocky,s oznacenim CE.

Okrem _toho'sa zalobkynadomahala uréenia povinnosti zalovanej nahradit’ $kodu
v suvislasti s konanintwed ktorého mé upustit’, a pozadovala informécie, nahradu
nékladov ‘na“upozornenie vo vyske 2 305,40 eura spolu s drokmi a naklady na
(prwy) skusobmy nakup vykonany v novembri 2020 spolu s trokmi.

kandgerieht (Krajinsky sud, Nemecko) vyhovel Ziadosti 0 ndhradu nakladov na
prvy skasobny nakup vo vyske 2 241,78 eura spolu s irokmi a vo zvysnej Casti
zalobuy, zamietol. Odvolaci std rozsudok krajinského sidu ¢iastoc¢ne zmenil
a ulozil Zalovanej povinnost upustit od konania v sulade so subsidiarnym
navrhom, urcil povinnost Zalovanej nahradit Skodu aulozil jej povinnost
poskytnut’ informécie a zaplatit’ ndklady na upozornenie spolu s trokmi.

Ked’ze odvolaci sud pripustil opravny prostriedok ,Revision“, zalobkyia
pokracuje V uplatiovani svojho hlavného navrhu na vydanie sudneho prikazu
asuvisiacej urcovacej zalobe. Vzajomnym odvolanim sa Zzalovana doméha
zruSenia  odvolacieho  rozsudku vrozsahu, vakom presahuje radmec
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prvostupniového rozhodnutia o ndhrade nakladov na nakup prvého skasobného
nékupu spolu s irokmi, ako aj zamietnutia odvolania zalobkyne.

Hlavné tvrdenia u¢astnikov konania vo veci samej

Zalobkyfia je toho nézoru, ze z informacii uvedenych v nadvode na pouzitie a na
internetovej stranke vyrobcu vyplyva, Zze kompresory Zalovanej su prisluSenstvom
zdravotnickych pomocok, ktoré maju byt zaradené do rizikovej triedy lla
v zmysle smernice 93/42 anariadenia 2017/745, preto musia byt oznaené
oznatenim CE a §tvormiestnym identifikacnym ¢islom notifikovaného orgéanu
zodpovedného za postup posudzovania zhody. Zalovana ako distribGitor jeypovinna
overit’ a zabezpedit’ dodrziavanie tychto ustanoveni.

Zalovana zastdva nazor, ze povinnosti vyplyvajlice znariadenia 2017/745 sa
vztahuja len na vyrobky, ktoré vyrobca vyslovne uviedol na tech ako zdravotnicke
pomdcky, ¢o nie je pripad kompresora, ked’ze ‘hol “spristupnenysna trhu ako
technicke zariadenie. Okrem toho len vyrébca “s,vedomostami, ktore mé
k dispozicii, moéze odpovedat na =zlozitn “prawnu otazku, “¢i je vyrobok
zdravotnickou pomdckou, a zaradit’ ho_do rizikovejstriedy. Ila smernice 93/42.
Takéto posudenie nevyplyva pre distribltorasz nariadenia,2017/745. Okrem toho
PO upozorneni zo strany zalobkynesz,dovodu Udajne nespravneho oznacenia CE
urobila vsetko, ¢o bolo v jej silach; konkrétne, informovala sa u vyrobcu, ¢i ide
0 zdravotnicku pomdcku, aziskala informéaciesod organu dohl'adu otom, ¢i je
potrebné opatrenie verejného \organt,, pricom obidve tieto otazky boli
zodpovedané negativne,

Stru¢né odovodnenie,predloZenia-havrhu

Vysledok opravneho prestriedku ,,Revision® zavisi od vykladu ¢lanku 14 ods. 1
a ods. 2 prvého podedsekuypism. a) a ods. 3 prvej vety nariadenia 2017/745.

Narok zalobkyne nay vydanie sudneho prikazu na z&klade nebezpecenstva
opakovaniaypodla 88 ods. 1 prvej vety UWG existuje len vtedy, ak namietanée
konanie' zalovancj»bolo protiprdvne v ¢ase jeho uskuto¢nenia (prvy adruhy
skusebny, Nékup) aje protipravne aj v ¢ase konania o opravnom prostriedku
»Revision“y Ked'Zze po skasobnych ndkupoch doslo k zmene pravneho stavu, pre
pravne,posudenie su relevantné ustanovenia zakona o zdravotnickych pomdéckach
platného® do 25. maja 2021, ako aj nariadenia o zdravotnickych pomdéckach
a zakladné ustanovenia smernice 93/42, ako aj aktualne platné ustanovenia
nariadenia 2017/745.

Konanie, ktoré zalobkyna namieta, bolo v ¢ase jeho uskuto¢nenia protipravne. Pri
dodani skusobnych nakupov Zalobkyni zalovana porusila zdkaz podla § 6 ods. 1
prvej vety MPG, pretoze zdravotnicke pomdcky neboli oznacené prislusnym
oznacenim CE.
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Ci spravanie zalovanej, ktoré zalobkyfa vytyka, porusuje ¢lanok 14 ods. 1 a ods. 2
prvy pododsek pism.a) a pododsek 3 prva vetu nariadenia 2017/745 aj podl'a
prava platného v ¢ase konania o odvolani zavisi od vykladu tychto ustanoveni
prava Unie. Je potrebné preskumat’, ¢i zalovana ako distribGtor mala dévod
predpokladat, Ze kompresory dodané Zalovanej nesplnajii poziadavky tohto
nariadenia, pretoze po prvé neboli oznafené oznacenim CE ako zdravotnicka
pomdcka a po druhé neboli oznacené identifikaénym ¢islom notifikovanej osoby,
pricom je potrebné rozlisovat medzi prvym adruhym skaSobnym nakupom,
pretoze vznika otdzka, ¢i zalovana mala dévod na tento predpoklad vzhl'adom na
upozornenie vydané po prvom skuasobnom nakupe. Prejudicialne otazky 1 a 2, 4
a 5 sluzia na objasnenie z toho vyplyvajucich otazok tykajicich sawykladu prava
EU.

Moziné porusenie 7z dbvodu chybajuceho oznacenia “CE “ako, zdravotnickej
pomaocky

Prvy skiisobny ndkup

Vznikd otdzka, ¢i zalovana ako distribltor ‘muselapri spristupiiovani vyrobku
overit, ¢i ide o zdravotnicku pomdacku, “ktorés, pretoggmusi byt oznacena
zodpovedajucim oznacenim CE ake, zdravotnickaypomocka a pre ktord musel
vyrobca vydat' vyhlasenié, o zhode EUnako preyzdravotnicku pomdcku (prva
prejudicialna otazka), a ¢i je dolezité, Ze je kidispozicii len oznacenie CE tykajuce
sa smernice 2006/42 (druha prejudicialnaotazka). To je potrebné urcit’ vykladom.

Znenie ¢lanku 14 ods.«l a 2,nariadenia 2017/745 vyslovne nestanovuje povinnost’
distributora overit, klasifikaCiu wyrobku ako zdravotnickej pomécky alebo
prislusenstva Kk takejtonpomocke, vyrabcom, ani vyslovne nestanovuje, ze overenie
tejto  klasifikdcie e, “povinnostou distributora. Ztoho vsak nevyplyva
neobmedzena povinnosthoveravania zo strany distribdtora. Povinnost’ distributora
overovat' jeskér obmedzend tym, ze musi zohladnit platné poziadavky len
Vv rdmci ‘svojejyCinnostima’musi vynalozit' len nalezita starostlivost. Kedze za
spfavne oznadenieyCE zodpoveda vyrobca (¢lanok 2 bod 43 nariadenia 2017/745),
¢lanek 14 o0ds. Istohto nariadenia by sa mohol vykladat vtom zmysle, ze
disteibators, musi dodrziavat poziadavky tohto nariadenia tykajluce sa
zdravotniekych,“pomdcok len vtedy, ak vyrobca vyrobok Kklasifikoval ako
zdravotnicktispomaocku alebo prislusenstvo k takejto pomdcke.

V prospech toho by mohli hovorit’ aj odévodnenia 27 a 36, ktoré obsahuju aspekt
vytvorenia pravnej istoty, pokial’ ide o povinnosti prislusnych hospodarskych
subjektov.

Na druhej strane, zmysel a ucel ¢lanku 14 nariadenia 2017/745 by mohol hovorit
v prospech povinnosti distributora overovat’, ked’ze podl'a odévodneni 1 a 2 by sa
mala zabezpecCit vysokd uroven bezpe€nosti aochrany zdravia pacientov
a pouzivatelov, ktora je tym GcinnejSia, ¢im sU povinnosti distributora overovat
komplexnejSie. Musia sa vsak zohl'adnit’ aj zaujmy malych a strednych podnikov
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posobiacich v sektore zdravotnickych pomdcok (druhé odévodnenie). Toto
overovanie sa moze vykonavat' na zédklade ucelu uréenia zdokumentovaného
vyrobcom v ndvode na pouzitie alebo v reklamnych materidloch a tvrdeniach,
ktoré by mali byt’ pre distribdtora dostupné a zrozumitel'né.

Z regulaéného kontextu nevyplyva ani to, ze Klasifikdcia vyrobku ako
zdravotnickej pomdcky alebo prislusenstva k takejto pomdcke je oslobodena od
povinnosti distribltora overovat’. Je pravda, ze v ¢lanku 16 nariadenia 2017/745
sa stanovuju podmienky, za ktorych distribator v jednotlivych pripadoch podlieha
vSetkym povinnostiam vyrobcu. V tomto pripade je vsak relevantn@ otazka, do
akej miery je distribator povinny kontrolovat’ oznacenie CE, ktoré ma,pdvodne
vykonavat’ vyrobca, urCend vylu¢ne v ¢lanku 14 tohto narfiadenia, Ktory je
zalozeny na ,,zasade viacerych oc¢i“ v zaujme zvySenia bezpe€nostiwyrobkov
aochrany zdravia. Judikatira vyplyvajaca z rozsudku, 28. septembray, 2005,
Yonemoto (C-40/04, EU:C:2005:519), tu nie je relevantna, kedze bola vydana
v stvislosti so smernicou 98/37/ES o strojovych zariadeniachiktora nestanovuje
Ziadne povinnosti pévodne patriace distribUtorovi “tykajlce “sa‘overovania
oznacenia CE.

Okrem toho relevantnost’ prejudicialnychretazok'd a 2'pre rozhodnutie nevyluéuje
skuto¢nost’, ze zalovana namieta, ze urobila vSetko,¢e bolo'v jej silach. Narok na
vydanie sudneho prikazu .méze bytwepodstatnenyswuz preto, ze zalovana pred
vydanim upozornenia zalobkynou neoverilanéi vyrobok musi byt oznaceny ako
prislusenstvo zdravotnickej pomécky. Ak byiz odpovedi na prejudicialne otazky 1
a 2 vyplynula pévodna povinnestidistribdtora vykonat’ kontrolu, zalovana by tato
povinnost’ porusila a vzniklosby riziko opakovania sptstajice vydanie sudneho
prikazu, ¢o mozno odstranit, len vydanim vyhl&senia o upustenia od konania
s hrozbou sankcie.

Druhy skusébny nakup

Vzhladem nasupozorhenie, ktoré dostala zalovana po prvom skuSobnom nakupe,
a nayskutocnest'wze boala oboznamena s pravnym ndzorom zalobkyne, vznika pri
druhom, sksobnem™nakupe otazka, aky je rozsah povinnosti zalovanej overovat
(prejudicialna otazka ¢. 4), ¢i je relevantné, ¢i upozornenie obsahuje jasny ndznak
porusenta (prejudicidlna otazka 5a), a ¢i bol distribator vyrobcom alebo orgdnom
na Wlastnu“ziadost’ informovany o tom, ze namietky uvedené v upozorneni s
neopodstatnené (prejudicidlna otazka 5b).

To, ¢i druha dodavka kompresora, ktord sa uskutocnila rovnakym spdsobom
napriek predchadzajucemu upozorneniu zalobkyne, predstavuje samostatné
poruSenie povinnosti zalovanej vykonat’ overovanie, zavisi od toho, ¢i distribator,
akym je zalovana, ma v pripade, ako je tento, dévod domnievat’ sa v zmysle
¢lanku 14 ods. 2 tretieho pododseku v spojeni s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia
2017/745, ze vyrobok, ktory spristupnila na trhu, nespiia poziadavky nariadenia
2017/745. Na tato otdzku neexistuje jednozna¢na odpoved'.
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Znenie ¢lanku 14 ods. 2 tretieho pododseku nariadenia 2017/745 vyslovne
neuvadza, kedy takyto doévod existuje. Na zaklade prirodzeného vyznamu pojmu
,»dovod domnievat’ sa*“ a vSeobecného Standardu nalezitej starostlivosti v zmysle
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia 2017/745 by to vSak mohlo zahihat’ akykol'vek aspekt,
ktory by rozumny distribator konajlci sbeznou obozretnostou a vyvijajuci
primerané Usilie, aby zabranil poskodeniu inych, s prihliadnutim na okolnosti,
povazoval za prilezitost overit o0tdzku oznaCovania vyrobku v sUlade
s poziadavkami nariadenia 2017/745.

Podl'a tychto noriem musi distribator povazovat upozornenie konkurenta za
prilezitost’ na preskimanie oznaenia, ak obsahuje jasny a konkrétnysodkaz na
poruseniec. To podporuje zmysel aucel nariadenia 2017/745yVv0 “wSeobecnosti
anajma Uprava povinnosti distribatora v zmysle ¢lankud4 tohte, nariadenia,
ktorym je zabezpecit’ bezpec¢nost’ vyrobkov a ochranu zdravia

Na tom nemdze ni¢ zmenit’ ani dotaz na vyrobcu alébe,organykedze v clanku 14
ods. 2 tretom pododseku prvej vete nariadenia 2017/(745 ‘sa ‘tiez¢Uvadza, ze
distribator, ktory ma doévod domnievat' €a,\ze Wwyrobok.inies je v sulade
s poziadavkami tohto nariadenia, je nielen, povinnys, informovat’ vyrobcu
a pripadne jeho splnomocneného zastupeu adovozcu, ale nesmie spristupnit
prislusny vyrobok na trhu, kym sa nezabezpecijehozhoda:

MoZné porusenie v dosledku «chybajlcehe ‘identifikaéného cisla notifikovanej
0soby

V konani o opravnom prostriedku ,,Revision*treba vychadzat’ z toho, ze v spornej
veci neboli splnené poziadavkysnariadenia 2017/745 aj preto, ze podla zisteni
odvolacieho sudu “kompresor dodany Zzalovanou nemal identifikacné ¢&islo
notifikovanej osoby'zodpovednejyza postupy posudzovania zhody podrla ¢lanku 52
nariadenia 204.7/745.

Podl'a €lanku20 ods. "6 nariadenia 2017/745 sa k ozna¢eniu CE v pripade potreby
pridava “udentifikacné, ¢Cislo notifikovanej osoby zodpovednej za postupy
posudzevania zhodys podl'a ¢lanku 52 nariadenia 2017/745. Podla ¢lanku 52
ods. L, nariadenia 2017/745 vyrobcovia pred uvedenim vyrobku na trh vykonaju
posldenie zhody vyrobku v sulade s uplatnitel/nymi postupmi posudzovania
zhoedy uvedenymi v prilohach IX az XI. Podl'a ¢lanku51 ods. 1 nariadenia
201745 sa vyrobky rozdel'uju do tried I, lla, I1b a 1l na zéklade G¢elu urcenia
pomocok arizik snimi spojenymi, aklasifikacia sa vykonava v sulade
s prilohou VIII tohto nariadenia.

Na zéklade zisteni odvolacieho sudu, ze podl'a ndvodu na pouzitie od vyrobcu je
kompresor prisluSenstvom zdravotnickej pomécky, treba pre ucely odvolacieho
konania vychadzat’ z toho, ze predmetné kompresory patria do triedy Ila v stlade
s pravidlom 9 prilohy VIII nariadenia 2017/745.
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Pokial’ ide o z&kaz spristupniovania, ktory bol predmetom hlavného navrhu na
vydanie sudneho prikazu, je podl'a ¢lanku 14 ods. 2 tretieho pododseku nariadenia
2017/745 opét potrebné, aby zalovana mala dovod domnievat sa, Zze suché
vzduchové kompresory dodané Zalobkyni nespliaju poziadavky tohto nariadenia,
pretoze na nich nie je uvedené identifika¢né &islo notifikovanej osoby. Zalovana
by mala dévod sa tak domnievat, ak by bola povinna podla ¢lanku 14 ods. 1
aods. 2 prvého pododseku pism.a) nariadenia 2017/745 pred spristupnenim
vyrobkov na trhu overit’, ¢i vyrobky maju byt' zaradené do rizikovej triedy lla
vzmysle tohto nariadenia 2017/745, apreto musia byt vybavené aj
Stvormiestnym identifikaénym ¢islom notifikovanej osoby. Pridskiamani, c¢i
zalovana porus$ila tato povinnost’, je potrebné opit rozliSovafymedzi prvym
adruhym  skasobnym  nakupom.  Prejudicidlna  otazkam, 3%, (v'spojeni
s prejudicidlnymi otazkami 1 a2 a prejudicialnymi otdzkami 4, ad)\sluziy na
objasnenie tychto otazok.

Prvy skiisobny ndkup

Znenie ¢lanku 14 ods. 1 a ods. 2 prvého pododseku pism. a),nariadenia 2017/745
neobsahuje v tejto sdvislosti jasné ustanovenie. Peziadaykys, ktoré ma overit
distributor, zahinaju len to, Ze vyrobok jeéswoznaceny ‘eznacenim CE a ze bolo
vydané EU vyhlasenie ozhode. Nutnost doplneniayidentifikaéného &isla je
stanovend v ¢lanku 20 ods. 5 tohto nariadenia 201%/745. Uvedeny ciel’ tohto
nariadenia vytvorit pravhug, istotu, pokial ide o povinnosti prisluSnych
hospodarskych subjektov, byspreto mohel svedcit™ v prospech toho, aby distribator
musel kontrolovat’ len prvky ‘eznacovania dvedené v ¢lanku 14 ods. 2 prvom
pododseku pism. a) tohto hariadenia.

K jednozna¢nému. Vysledku hevedie ani vyklad zalozeny na tucele ¢lanku 14
nariadenia 2017/7455J u'proti sebe stoji zabezpecenie vysokej Urovne bezpecnosti
a ochrany zdravia pacientoviapouzivatel'ov, 0 ktoré sa snazi nariadenie na jednej
strane azaujmy malych astrednych podnikov pdsobiacich v odvetvi
zdravotnickych,pomdocek na strane druhej.

Pri,posudzovaniytoho, ¢i a ako zohl'adnit’ Klasifikaciu zdravotnickych pomécok
a‘ich“prislusenstvay je potrebné vziat do Gvahy, Ze to vyvoldva podstatne
zlozitejSie ‘otazky =z prdvneho avecného hladiska, ako je to v pripade
kategorizacie ako zdravotnickej pomdcky alebo prislusenstva, na ktoré nemozno
odpovedat’ pohl'adom na ndvod na pouzitie alebo ucel ur¢enia zdokumentovany
v reklamnych materidloch a tvrdeniach.

Klasifikacia sa vo vSeobecnosti nevykondva samym vyrobcom, ale za ucasti
notifikovanej osoby, pricom akykol'vek spor medzi vyrobcom a dotknutou
notifikovanou osobou, ktory vyplyva z uplatiiovania prilohy VIII, sa postupuje na
rozhodnutie prislusnému orgdnu ¢lenského S§tatu, v ktorom méa vyrobca
zaregistrované miesto podnikania (¢lanok 51 ods. 2 nariadenia 2017/745). Uz
z tychto procesnych ustanoveni vyplyva, ze Klasifikacia zdravotnickych pomécok
a prislusenstva zdravotnickej pomoécky podla regulaéného systému zvoleného
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tvorcom nariadenia si vyzaduje posudzovanie spravidla pravne a vecne zlozitych
otazok. Existuju vsak vyrobky, ktoré nemé6zu byt oznacené identifikaénym ¢islom
notifikovanej osoby, pretoze su klasifikované ako trieda I, ked” vyrobca vydava
vyhlasenie o zhode bez tucasti notifikovanej osoby anie je kdispozicii ziadne
identifika¢né ¢islo (pozri oddvodnenie 60, ¢lanok 20 ods. 5, ¢lanok 52 ods. 7
nariadenia 2017/745), preto sa povinnost’ distribUtora nemdze obmedzit’ na
overenie, ¢i vyrobok ma vébec identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby.

Skuto¢nost’, Ze starostlivost’, ktord sa od distributora o¢akava, je vtomto ohl'ade
obmedzend, je tiez v sulade s ndzorom Komisie. Podla nej by mal distribator
,,S istotou” rozoznat' len to, kedy vyrobok nie je vsulade s@ stanovenymi
poziadavkami (Oznamenie Komisie Modra prirucka na vykemavanie pravnych
predpisov EU tykajucich sa vyrobkov 2022 [U. v. EU 20224C247, ss 1 algj.len
,modra prirucka®, s.41 vbode 3.4 as. 151). Otazku, €i Je, vyrobek “eznaceny
pozadovanym(-i) oznacenim(-iami), musi distribator overithlent, formalne* pred
jeho spristupnenim na trhu (Modra prirucka, .S.42); distribltor musi mat
,zakladné znalosti“ 0 prdvnych poziadavkach na ozmacenie,CE (Modra prirucka,
s. 151).

Druhy skiusobny nakup

Ked'Zze zalovana po upozorneni na zaklade druhéhosskusobného nakupu dodala
zalobkyni d’alsi kompresor  prislusnym, “eznacenim, vznika aj otazka, C¢i
obozndmenie sa s prdvnym qiazorom zalobkyme Spojene s upozornenim ma vplyv
na rozsah povinnosti zalovanejwykonat ‘@verovanie. Prejudicialne otazky 4 a5
sluzia na objasnenie tohteraspektu.

V tomto ohl'ade_budd pravdepodebne relevantné uvahy, ktore uz boli uvedené
v suvislosti s prejudicialnymi otdzkami 1 a 2 v spojeni s prejudicialnymi otdzkami
4 a 5. Opéatatreba, zohl'adnitaskutocnost’, ze klasifikacia zdravotnickych pomdcok
aich prislu§enstvaybudefzvycCajne pravne avecne zlozitejsia ako kvalifikacia
vyrobKurako zdravotniekej pomécky alebo prislusenstva zdravotnickej pomaocky.
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